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(54) TiUe: ARTIFICIAL IMPLANT INTENDED TO REPLACE THE HUMAN URINARY AND EXCRKFORY ORGANS 

(54) Titre: IMPLANT ARTIFICIEL DESTINE AU REMPLACEMENT DB L'APPAREIL EXCRETEUR URINAIRE CHEZ L'EIKE 
HUAaAIN 

(57) Abstract 

The object of tiie invention is an implant not requiring major surgery for its 
insertion or for the partial rcplacemeot of any of its elements; said prosthesis can Ijc 
applied for long-twin placement The implant disclosed replaces the entire urinaiy 
organs, thereby precluding any possible anastomosis, said implant comprising a 
double-layered (7, 8) structure for the artificial replacing elements: tubular elements 
(1, 3) for the renal ducts and urethra, a reservoir (2) for the bladder, and an artificial 
urethral sphincter (4). The artificial hibular elements of the renal ducts (I) arc 
connected to the reservoir (2) by mechanical attachments (5), said elements (1 to 
3) being constituted and fomied so that they can pass from a flattened state when 
empty to an expanded state. The two layers (7, 8) Join to forai the tubular elements 
iU 3), forming respectively an extemal shell which is sufficientiy flexible to submit 
to deformation by manual pressure, and an internal pocket, which is supple and 
extractable from die shell, constituting the reservoir (2). TTiis structure allows for 
the partial replacement of each of its elements and ensures the long-^lerm placement 
of the prosthesis.. 

(57) Abi^g^ 

L'invention vise i rfialiser un implant ne n6oessitant pas dMntervention 
chirurgicaie lourde lors de sa mise en place ou lors du reraplacemcnt paitiel d'un 
de scs elements, tout en permettant un maintien en place de la prothfese ^ long 
termc. Pourcela, r implant de la prfeente invention est un remplacemcnt integral de 
Pappareil urinate afin d'^viter tout anastomose, etpr^cnte une structure h double couche (7. 8) pour les 616mcnts aitificiels de siibi=tif.irir«. 
^^Itr^'fl ^ "^^^^ ^ ^ ^^^^^ «) pour la vessle un Jhincter ui€tS aiS (V^ 

^^l^A '^'''''^ ^" "^"^"^^^"^ connexions mfcmiques (5) et ces il^ents (1^1) som c^^^^ 

rrISc™ ♦J^^i,^™^'^ leur passage entre un 6tat aplati H vide et un ^tat expanse. Les deux couches (7. 8) sont soUdaLs J^^^S^^ 
Lfutt^H 1^ ^ ferment respect vement une .coque exteme. suffisamment flexible pour ^ d^ormable pa^r^Sm^^ 

S,^^f„ H^c" Tf"^' t^^'f'" extractive de la coque, pour composer le reservoir (2). Cettc structure pcrmet le remplL^t ^Sdl 
chacun de scs elements et assure le maintien en place de la prothtee k long tcrme. v^^-cmcni paraej oe 
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IMPLANT ARTIFICIEL DESTINE AU REMPLACEMENT 
DE L'APPAREIL EXCRETEUR URINAIRE CHEZ L'ETRE HUMAIN. 

La presents invention conceme les implants artificieis clestln6s au 
remplacement de I'appareii excr6teur urinaire chez I'etre humain, homme ou 
femme. 

Une des principales fonctlons de I'appareii excreteur urinaire est le 
recuell et I'acheminement des fluides prodults par le m6tabollsme r6nal a 
travers les ureteres vers ia vessie, oCi lesdits liquides peuvent etre 
emmagasin§s pendant un certain temps. Lorsque les liquides ont atteint un 
certain niveau et exercent une certaine pression sur les parols de la vessie, lis 
sont acheminees vers la sortie d travers I'urdtre, ou le fonctionnement d'un 
muscle, le sphincter, autorise leur Evacuation vers I'exterieur en aglssant 
comme une valve. 

Le remplacement de tout ou une partie de I'appareii excreteur urinaire 
est indique, par exemple, chez les malades ayant subi une cystectomie totale d 
cause d'un cancer de la vessie ou une resection pelvienne suite a un cancer 
rectal ou cervical. Autres indications pour ce type de remplacement sont les 
atteintes neurologiques v6sicales ou par des cystites interstitielles, de la 
tuberculose, des radiations ou de !a schlstosomiase ou certaines malformations 
congEnitales. 

Seuls des implants naturels, utilisant du materiel biologique constitud 
par des tissus organiques divers, essentiellement des greffons intestinaux, ont 
pu etre utilises jusqu'a present sans reaction de rejet a moyen terme chez 
I'homme. 

N6anmoins, ces implants biologiques soul§vent de nombreux 
probl6mes W&s au reflux du liquide, aux infections, aux s6cr6tions des 
muqueuses. ou encore Us aux absorptions de prodults urinaires s6cr6t6s et 
des complications ostomales. 

Ces inconvenients ont amene au developpement d'Implants artificieis 
presentant moins de risques que les Implants biologiques naturels. 
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Plusieurs modules de vessie. d'uret6res. d'urfetre ou de sphincter 
artificiels, comportant une pluralite de materiaux ont 6t6 developp6s 
separement et ^ titre experimental chez ranimal, mais, en dehors du sphincter 
artlficiei, aucun d'entre eux n'a pu etre utilis6 avec succes pendant une longue 
perlode de temps chez i'§tre humain. 

On a done essays de concevoir des proth6ses entratnant moins de 
complications apres implantation. Parmi les mat6riaux synthdtiques test6s. on 
connait le viteilium, le Teflon<'\ le polyvinyle. i'lvalon^'\ le Dacron^'', I'argent, le 
tantalum, ainsi que le polyt6trafluoro6thylfene expanse (Gore-Tex^^. 

La plupart des mat6riaux utilis6s n'ont pas abouti d des r6sultats 
satisfaisants, soit S cause du developpement rapide d'Infections liees k 
I'adhesion bact6rienne sur les mat6rlaux mis en oeuvre. soit d la formation de 
calcuis, la deformation ou le d6crochement de la prothese, le reflux des liquides 
vers les reins, ou bien la rupture des 6i6ments de I'implant au niveau des 
anastomoses, les jonctions entre les elements artificiels et les 6l6ments 
naturels. 

Un materiau id6al pour un tel organe artificlel qui est destin§ ^ etre 
Implante d Tint^rieur du corps humain, resiste a I'adhesion bacterienne. II est 
6gaiement biocompatible de fa?on d §tre bien totere par les tissus envlronnants 
et d ne pas Induire de reactions de rejet provoquant I'lnflammation. 

De plus. I'implant artlficiei est de preference rempll avec une faible 
augmentation de la pression intraluminale, de mani6re d conserver sa capacit6 
de remplissage apr6s vidange, et 11 ne se collapse pas. 

Un probleme additionnel a resoudre par la mise en oeuvre d un implant 
artlficiei destine a remplacer des parties de I'apparei! urinaire humain. est le 
raccourcissement de la duree de vie de I'implant in situ. Ce probleme est 
essentiellement dO aux fultes de flu ides, les urines presentant un fort caractdre 
corrosif, autour des connexions anastomos6es entre les difFerents elements, ^ 
la cicatrisation du tissu autour de la prothfese et plus partlculiferement aux 
d6p6ts des detritus contenus dans les urines sur les divers elements de la 
proth6ses qui conduisent a leur deterioration, voire leur obstruction. 
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Or, I'une des causes d'Schec en ce qui conceme la duree du maintien 
en place des implants artificiels, d6rive de I'utilisatlon des mat6riaux d§crfts ci- 
dessus. qui obligent a effectuer des remplacements periodlques de la prothese 
implantee avec des interventions chirurgicales lourdes. ces interventions 
devant d6faire ies anastomoses form6es pour permettre leur retrait. 

II est connu que la gomme de silicone 6vite I'incrustation de bact6ries et 
constitue un materiau ad6quat pour Ies implants artificiels qui doivent tenir 
longtemps en contact avec Ies fluides corporels. 

N6anmoins, lorsque des vessies artificielles en silicone ont 6t6 
implant6es dans la cavite abdominale de chiens. avec des connecteurs en 
T6flon<'\ comportant des filets en Marlex'^' pour assurer la fbnction fibreuse. des 
anastomoses etanches ont 6te obtenues mais des complications intestinales, 
suite aux reactions de rejet dues A rintol6rance de I'organisme au silicone, ont 
StS developp^es par ia suite. 

Or un implant artificlel destind d remplacer la vessie ne devrait 
provoquer nl rejet en tant que corps Stranger, nl Infection, nl encroQtement, ni 
refiux de liquides, ni dilatation des voles supSrieures. 

A ce Jour, des remplacements partlels des Elements de I'appareil 
unitaire ont etd dlvulgu6s, mals les dispositifs mis en oeuvre sont complexes et 
n6cessftent des moyens de pompage hydrauliques sophlstiqu6s pour le 
contrdle du flux descendant des urines et la commando de vidange de la 
vessie. 

Ainsl le brevet US 5 370 690 de David M.Barret divulgue une vessie 
artificielle constitute d'une coque externe rigide en polysulfone et d'un reservoir 
interne flexible en silicone. Ces deux Elements dellmttent entre eux un espace 
ouvert pouvant Stre rempli avec un liquide biocompatible a une presslon 
pr6d6termin6e. Get espace intermediaire est reli6 ^ un reservoir et a des 
moyens de pompage qui penmettent, par I'exercice d'une presslon. de vidanger ' 
le r6sen/olr Interne contenant les urines. Le dispositif divulgue Sgalement des 
uret6res disposant de valves anti-retour pour empScher la remont6e des urines 
depuls la vessie vers les reins. 
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Par ailleurs, la publication « Allopiastic replacement of the urinary 
bladder » de Rohrman D. et al. in J.of Urology, Vol. 156. pages 2094-2097 
(1996). d6crit le remplacement de Tensemble de I'appareil urinaire par un 
ensemble constitu6 par deux r6servoirs lateraux innplant6s de fagon sous- 
cutanee. Des problemes de reflux des fluides, depuis les reservoirs constituent 
la vessie vers les reins, subsistent, obligeant & I'installation de deux valves anti- 
retour dans les deux catheters reliant les reservoirs aux reins. 

II est connu du brevet frangais FR 2255877 de J.Chevallet et A.Sausse 
una prothese vesicale implantable dans la cavite intra-abdominale, susceptible 
d'etre raccord§e aux uretdres et ^ I'ur^tre d'un patient ou ^ des proth6ses 
d'ureteres et/ou d'urdtre, et depourvue de toute valve ou dapet artificiel, 
autorisant ainsl la connmande manuelle par le patient lui-meme. 

Le dispositif pr6sent6 dans ce brevet comporte un reservoir constltu6 
en une matiere plastique souple, de preference un 6lastom§re vulcanis6, iui 
conf6rant la propri6t6 de revenir a sa forme originale apr6s avoir 6t6 deform^ 
par la vidange des urines. Ce dispositif prevoit 6galement le reoiplacement des 
conduits destin6s aux connexions ureterales et/ou {'Evacuation des urines ^ 
travers la paroi abdominale ou p6rin6ale. Ces liaisons avec les el§mente 
naturels restants sont effectu6es par rinterm6dlaire de manchons en matiere 
textile colonisable visant h favoriser I'anastomose pour assurer le maintien en 
place de I'implant. 

Ce dispositif est destln6 a occuper I'emplacement de la vessie 
naturelle. de maniere a ce que les muscles abdominaux contribuent d la 
vidanger en exergant une pression limlt6e.- Pour ce faire, une intervention 
ciilrurgicale lourde est n6cessaire pour I'insertion de I'implant et le 
remplacement de la vessie naturelle. 

D.P. Griffith recense, outre I'implant artificiel de Banret. divers dispositifs 
dans sa publication; «A prosthetic urinary bladder why not? », in Mayo 
Clln.Proc. vol.67 pp. 293-295 1992) et souligne les problemes non r^solus par 
les implants existants. k savoir les reactions inflammatoires provoqu6es par 
I'insertion de tuyaux artificiels dans les ureteres et/ou I'uretre ainsl que les 
problfemes d'6tanch6it6 qui se produisent notamment au niveau des 
anastomoses. 
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L'invention vise a r6soudre les problemes 6nonc§s ci-dessus et, en 
particulier, a realiser un implant ne necessitant pas d 'intervention chiairgicale 
lourde lors de sa mise en place ou lors du rempiacement partiei d'un de ses 
Elements, tout en permettant un maintien en place de la proth6se ^ long terme. 
Pour cela, I'lmplant de ia presente invention est un rempiacement integral de 
rappareil urinaire afin d'eviter toute anastomose, et presente une structure 
particuli§re ^ double couche pour tous les organes de Tappareii urinaire. Cette 
stRicture permet le rempiacement partiei de chacun de ses elements et assure 
le maintien en place de la proth^se a long terme. 

Plus precis§ment, invention a pour objet un implant artificiel, du type ^ 
rempiacement integral, comportant comma elements artificlels de substitution 
aux organes de I'appareil urinaire humain, des 6l6ments tubulaires pour les 
uretferes et Tur^tre, un reservoir pour la vessie, et un sphincter uretral artificiel. 
Les elements artificiels sont structures selon un agencement mixte, bi-couche, 
et sont 116s entre eux par des connexions m6canlques. Ces elements sont 
composes et conform6s pour permettre leur passage entre un 6tat aplati ^ vide 
et un etat expans6. Les deux couches composant les elements tubulaires sont 
solldaires et les deux couches composant le r6servoir fonnent respectivement 
une coque externe, suffisamment flexible pour etre deformable par pression 
manuelle, et une poche interne, souple et extractible de la coque. 

La stmcture mixta selon l'invention est adapt6e pour assurer 
Tetancheite des ancrages aux reins et permettre d'eliminer les risques de 
d6veloppement d'infectlons et d'6liminer le risque de re|et de la part des tissus 
environnants. Uimplant selon l'invention permet d'eviter en outre des 
interventions chirurgicales a repetition, et de diminuer par ailleurs les coOts 
inh6rents d ce type d'interventions. 

La couche interne reste en contact avec les fluides et possede une 
faible capacite d'adh6rence pour les r6sidus, par exemple les bact6ries, les 
prot^ines, les cristaux habituellement pr6sents dans les urines et susceptibles 
de s'incruster sur les parois de Dmplant, et un degr6 de souplesse elev6 pour 
etre extractible a travers un espace de type fente. La couche interne est par 
exemple compos6e de gomme de silicone. 



PEUILLE DE REMPLACEMENT (REGLE 26) 



wo 98/35633 



6 



PCT/FR98A)0200 



• 



La poche interne du reservoir peut ainsi §tre aisement extraite afin 
cl'§tre remplac§e par une nouvelle poche a travers les indsions utilisees en 
chinjrgie legere, sans intervention sur les autres 6i6ments de {'implant. 

Outre ses qualites de flexibility, le mat6riau de la couche externa de ia 
structure bi-couche pr6sente avantageusement un liaut degr6 de 
biocompatibilit6. li est constitu6 par exemple ^ partir de polytetrafluoroethyl6ne 
expanse. 

Salon d'autres caracteristiques prefer6es, des moyens manuals de 
pression directe avec un syst6me ^ ressort, ou des moyens m6caniques ou 
§iectromagnetiques sont mis en oeuvre pour effectuer ia vidange. 

Les diff6rents elements composant IMmplant artificial de la prSsente 
invention sont de preference relies entre eux par des liaisons m^caniques. 
Avantageusement, ce type de liaison resout notamment les probiemes 
d'6tanch6it6 des implants artificiels commun6ment utilises, qui se llmitent au 
ramplacement de i'un ou I'autre des composants naturels de I'appareil urinaire. 

L'utilisation des connexions m6caniques entre les diffdrents 
composants (urethras, vessle, uretre et sphincter) conjointement d I'ancrage 
direct des ureteres au niveau des reins permet de maintenir I'ensemble en 
s'affranchissant de la formation d'anastomoses. 

Grace aux mat6riaux utilises, I'implantation de I'appareil urinaire selon 
I'invention dans une couche superficielle permet la vidange de la vessie ainsi 
que I'ouverture du sphincter ur6trai par simple pression manueile. De plus, 
I'implantation en sous-cutanee, S la place de I'emptacement dans ta loge 
abdominale habltuelle destines a ce type- d'implants ne n^cessite qu'une 
intervention chirurgicaie non invasive applicable un grand nombre de 
patients. 

D'autres caracteristiques et avantages de I'impiant artificial de la 
pr6sente invention apparaTtront a ia lecture de la description qui suit, 
accompagn6e des figures annexes qui representent respectivement : 

- la figure 1 , une vue g6n6raie en coupe d'un implant artificial selon la 
presente invention ; 
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- la figure 2, une vue en coupe selon iUll du reservoir de Timplant selon 
la figure 1 , destine d rempiacer la vessie ; 

- la figure 3, une vue partiellement an^ach6e d'une liaison mecanique 
entre le resen/oir et une uretere artificielle selon Tinvention ; 

- la figure 4. une vue lat6rale et partielle de IMmplant seion I'lnvention ; 

- la figure 5, une coupe pr6sentant I'^tat du reservoir en cours de 
vidange, 

- les figures 6a d 6c, trois exemples de sphincter uretraJ artificiel. 
L'implant artificiel de la presente invention tel qu'illustr6 A la figure 1 

rempiace la totalite de Tappareil urinaire humain nature!, constitue 
principalement de la vessie, des ureteres, de I'uretre et du sphincter ur6traL 

L'implant comporte principalement un reservoir 2, destin6 a rempiacer 
la vessie, auquel sont relies, par des liaisons mecaniques 5, les 6lements 
tubulaires 1, qui constituent les ureteres artificials de liaison aux reins 9. Le 
r6servoir 2 se prolonge en un element tubulaire 3 constitutif de I'uretre 
artificielle. celle-ci comprenant un sphincter artificiel 4, 

Chacun des 6l6ments 1 ^ 4 de l'implant de ia presente invention est 
constitue par une structure mixte bi-couche, composee d'une couche interne 7 
et d'une couche exteme 8 en materiaux diff6rents, respectivement en gomme 
de silicone et en poiyt6trafluoroethylene expanse. 

La couche interne empSche I'adh^rence de residus biologiques 
(prot6ines, bact6ries, cristaux ou autres d6pats) habitueliement presents dans 
les urines. D'autres polym6res synth6tiques ayant ces proprietes physiques vis- 
a-vis du materiel biologique sont connus de I'homme du metier, parmi eux on 
peut citer notamment le polyur6thane ou tout autre materiau bior6sistant a 
Ttncrustation dans I'urine. 

La couche externe de cette structure mixte, destinee d §tre en contact 
avec les tissus vivants environnants, pr6sente des caracteristiques de 
biocompatibilite optimales. Pour les 6l6ments tubulaires 1 et 3, la couche 
exteme est conformee sous forme d'une bandetette enroul6e en spirale autour 
de ta couche inteme pr6sentant une conformation tubulaire, ou sous la forme 
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cl*un tube directement extrud6 autour de la couche interne. Pour les elements 
tubulaires 1 et 3, les deux couches sont solidarisees. 

La couche exteme est compos6e d'un polymere qui permet de 
supprimer toute reaction de rejet de la part des organes vivants restant en 
contact permanent avec I'implant. Des polym^res presentant ces 
caracteristiques sont 6galement connus, et sont par exemple utilises dans les 
protheses cardlo-vasculaires. comme le polyt6trafluoro6thylfene ou tout autre 
biomat6riau poreux, tel que le polyurethane, permettant la penetration des 
tissus Tentourant, assurant ainsi I'etancheite du montage. 

L'implant artificiel de I'invention met en oeuvre pour r6aliser les moyens 
de connexions m6caniques, des manchons de serrage, des bracelets k vis, 
anneaux ou bagues, pour relier entre eux les diff6rents 6l6ments remplagant 
I'appareil urinal re. Ces connexions sont essentiellement r6alisees avec la 
structure mixte solidarisee precedemment decrite- 

Ces connexions m6caniques eliminent le besoin de formation 
d'anastomoses pour assurer le maintien de Tensemble et garantissent par 
cons6quent son etanch6jt6. Les risques de fuites sont ainsi avantageusement 
6l!mines. De plus, le remplacement d'un des 6lements de Timpiant, en cas de 
defaillance de celui-ci, est plus simple, car il suffit de defaire une liaison 
m6canique et d'extraire la partie d6faillante, au lieu de pratiquer une 
intervention chirurgicale pour defaire une anastomose. 

Le maintien de {'ensemble de I'implant est assure par la structure mixte 
constitutive de Tlmplant. adaptee pour former des moyens de fixation directe 
des elements tubulaires 1 sur chaque parenchyme renal 9, La couche exteme 
8 presente des plis 10, disposes en spirale ou en anneau, ces plis assurant 
avantageusement t'ancrage imm6diat de Timplant sur le parenchyme renale, 
Sur les extr6mit6s distales 11 des ureteres, la couche exteme spiral6e est 
retir6e pour faciliter leur introduction dans les cavit6s r6nales. 

Les elements de I'implant selon Tinvention sont conformes et constltues 
pour pouvoir se presenter a ptat d vide, et pouvoir passer entre cet 6tat et un 
etat expanse, et vice versa, lorsqu'il se remplit ou se vide. L'epaisseur des 
couches est adaptee par Thomme du m6tier pour que les mat6riaux 
s6lectionn§s, selon les entires de Tinvention precedemment definis. soient 
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suffisamment flexibles pour passer d'un 6tat^ aplati a un etat expans6. La 
structure est de plus inftlalement contrainte de maniere a se presenter a vide 
sous la forme aplatie. 

AinsI, la structure mixte de rimplant artificial de i'lnvention autorise son 
implantation sous la peau, k travers deux incisions para-iliaques, au moyen 
d'un ballonnet, selon une technique connue de Thomme du m6tier. 

Le reservoir 2 constituant la partie de Timplant servant d remplacer ta 
vessie naturelfe est illustre sur la figure 2, qui est une vue en coupe selon ll-H 
de la figure 1, II est constitue par une coque exteme 12 rSalisee dans le meme 
materiau biocompatible que la couche externe precedemment decrite, et par 
une poche interne souple 13, constitu6e par le m§me materiau que la couche 
interne precedemment dScrite. La poche inteme souple n'est pas solidaire de la 
coque externe : elle reste libre a i'lnterieur de celle-ci, en 6pousant sa forme 
lorsqu'elle se remplit Cette poche inteme a une contenance maximale 
d'environ 500 millilitres, 

Des protub6rances 14 de la poche interne (une seule 6tant visible sur 
la figure, I'autre, sym6trique, 6tant cachee), qui se prolongent au deld de la 
coque exteme, servent ^ realiser ta liaison entre le r6sery/oir 2 et les elements 
tubulaires 1 constitutifs des uret6res, au moyen des connexions mecanlques, 
Une autre protuberance 14' de la poche inteme constitue le d6but de r6l6ment 
tubulaire constitutif de l'ur6tre. Ces protub6rances sont r§alis6es par elongation 
ou par tout moyen connu de Thomme de Tart (moulage, collage, fusion,...) 
suivant le materiau constitutif utilise. 

Les 6l6ments tubulaires constitutifs des ureteres et de Turetre sont 
egalement conformes avec la structure mixte d6crite precedemment 

La figure 3 illustre plus parliculiferement la liaison mecanique 5, entre le 
reservoir vesical 2 et les ureteres 1, du type bague de serrage dans cet 
exemple de realisation ou I'uretere 1 est emmanch6e dans la pnDtuberance 14 
de la poche interieure 13 du resen/oir 2. Ces liaisons m^caniques, qui peuvent 
se presenter sous d'autres formes, par exemple des bracelets a vis, facilitent le 
remplacement partial de chacun des elements constitutifs. 
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En particulier, ces liaisons permettent l extraction et done le 
remplacement ais6 de la poche souple. Avantageusement. ie mat6riau utilise 
pour la couche interne et son 6paisseur sont choisis pour que la poche soit 
suffisamment souple jusqu'6 pouvoir se repiier sur elle-meme au moment de 
I'extraction. La reconstitution du resen/oir vesical est ainsi facilit6e et peut etre 
r6alisee avec une intervention chinjrgicale simple, les autres elements de 
I'appareil urinaire etant maintenus en place. 

La figure 4 montre I'lmplantation en sous-cutan6 du reservoir 2 et de 
ses prolongements. selon une vue Iat6rale partielle de la figure 1. Le reservoir 2 
est dispose entre la peau P et le muscle pelvien 15. L'urMre 3 avec son 
systeme sphlnct6rien 4 passe devant le pubis 16 pour venir s'lns6rer dans le 
canal d'6vacuation naturelle final 17. Les ureteres 1 sont connect§es au 
reservoir 2 par le connecteur 5 depuls I'autre extremite du resen/oir. 

Par ailleurs, et tel qu'il est illustr6 sur la figure 5. la vidange des urines 
emmagasin^es dans la poche interne du reservoir vesical 2 est effectu6 par 
une simple ddpression manuelle 18 en appuyant sur la partle ant6rieure 19 de 
celui-ci. facilement accessible sous la peau P en raison de son implantation 
sous-cutan6e..Le reservoir se d6forme seton les lignes pointtll6es 2'. La coque 
externe 12, et en particulier la partie 19 de cette coque. possede 
avantageusement une epaisseur superieure ^ celle de la couche externe des 
ureteres et de I'uretre, de mani6re a augmenter sa resistance sans diminuer 
sensiblement sa flexibility. 

La pression exerc6e sur ie reservoir 2 provoque I'ouverture du 
sphincter artificiel 4 permettant la sortie des urines vers I'extdrieur. ^ travers 
I'urfetre 3. Le choix du sphincter utilise est guid6 par sa capacite a pouvoir 
6pouser au plus pr6s r6jectlon des urines. 

Cette expulsion de I'urine vers I'extSrieur. accompagnee de la 
fermeture simultan§e du sphincter artificiel 4, cr6e une falble pression negative 
^ I'Interieur de la poche 12 du r6sen/oir 2. Cette faible pression negative, qui se 
maintient apr6s la fermeture du sphincter 4. est sufRsante pour assurer le 
drainage continu des fluides depuis les reins jusqu'au reservoir 2 S travers les 
u retires 1. 
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Avantageusement, la pression negative creee par la vidange du 
reservoir 2 emp§che le reflux des urines vers le haut appareii urinaire, eliminant 
ies risques d'hydronephrose ou d'insuffisance renale, 

De ce fait, Timplant artificiel de la pr6sente invention ne n6cessite pas 
la mise en place de dispositifs complexes comme Ies valves antl-retour 
ureterovesicales ou ur6trovesicaies indispensables dans Ies implants destines 
au remplacement totai de Tappareii urinaire connus a ce joun Par consequent 
rimptant artificiel de la presente invention est moins on6reux et rintervention 
chinjrgicale, n6cessaire a sa mise en place est simple, non invasive et peu 
traumatisante pour Ies patients. 

Les figures 6a a 6c illustrent diff6rents exemples de r6aiisation du 
sphincter uretral artificiel. constitue par un systeme permettant la compression 
et decompression de I'ur^tre artificiel 3 devant le pubis 16 afin de permette la 
vidange du reservoir vesical. 

Cette compression/decompression de Turfetre artificielle peut §tre 
activ6e, par exemple, par une valve manuelle 20 ^ ressort 21 (figure 6a), par 
Tintermediaire d'une turbine electromagnetique 22 (figure 6b), ou par 
rintroduction d'une valve antl-retour 23 (figure 6c). 

Ce systeme de compression est, comme les autres 6l6ments de 
Timplant de I'invention, rell6 S Tensemble par des connexions mecaniques non 
anastomosees, qui peuvent etre defaites aisement pour fadliter leur 
remplacement partiel en cas de besoin. 

^invention n'est pas limit6e aux exemples d6crits et illustres. II est par 
exemple possible d'utiliser des formes variees pour le reservoir remplagant ia 
vessie, pour les uret6res et i'urfetre artificielles et les connexions mecaniques, la 
forme en spirale de la couche exteme des tubulures pouvant par exemple Stre 
remplacee par tout type de forme. Par ailleurs, les connexions peuvent §tre 
r6aiisees sur une longueur adapt6e aux mat6riaux utilises et leur epaisseur; 
Tintervalle entre la poche interne et la coque du reservoir est egalement 
variable et adaptee. 
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# 



Revendications" 



1 - Implant artificiel, du type a remplacement integral, comportant 
comme 6l6nients artiflciels de substitution aux organes de Tappareil urinaire 
humain, des elements tubulaires pour les ureteres et Tur^tre, un reservoir pour 
la vessie, et un sphincter ur6tral artificiel, caracterise en ce que les 6lennents 
artificiels (1 a 3) sont structur6s selon un agencement mbcte, bi-couche (7,8), et 
sont lies entre eux par des connexions mecaniques (5), en ce que ces 
elenrients sont composes et conformes pour permettre ieur passage entre un 
6tat aptati a vide et un etat expanse, en ce que les deux couches (7,8) 
composant les elements tubuiaires (1 ,3) sont solidaires et en ce que les deux 
couches (7,8) composant le reservoir (2) forment respectivement une coque 
externe (12), suffisamment flexible pour etre defonmable par pression manuelie. 
et une poche interne (13), souple et extractible de la coque. 

2 - Implant artificiel selon les revendications 1 dans lequel le mat^riau 
du reservoir (2) se d6forme par application d'une pression manuelie (15) 
suffisante pour d6clencher Touverture du sphincter ur6tral (4). 

3 - }mpiant artificiel selon Tune quelconque des revendications 
precedentes dans lequel les connexions mecaniques entre le reservoir (2) et 
les elements tubulaires (5,6) sont support6es sur des protuberances (14,14") de 
la poche interne extractible (13). 

4 - Implant artificiel selon Tune quelconque des revendications 
precedentes dans lequel les connexions mecaniques (5, 6) entre ses el6ments 
(1 ^ 3) sont choisis parmi des manchons de serrage, des bracelets d vis ou des 
bagues . 

5 - Implant artificiel selon Tune quelconque des revendications 
pr6cedentes dans iequel la couche externe (8) des elements tubulaires (1) 
relics a chacun des parenchymes rSnaux (9) presente des pits extSrieurs (10) 
en spirale ou en anneau qui accrochent directement les parenchymes r^naux 
(9) pour assurer le maintlen de Tensemble, la couche externe (8) 6tant retiree 
sur les extremit6s distales (1 1) de ces elements tubulaires (1). 
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6 - Implant artificiel selon Tune quelconque des revendications 
prec6dentes dans lequel une pression negative est maintenue ^ Tinterieur du 
reservoir (2) rempla9ant la vessie. 

7 - Implant selon Tune quelconque des revendications precedentes 
dans lequel le sphincter artificiel (4) est activ6 par une valve mecanique a 
ressort. 

8 - Implant selon I'une quelconque des revendications precedentes 
dans lequel le sphincter artificiel (4) est active par une valve electromagn6tique. 

9 - Implant selon I'une quelconque des revendications pr6c6dentes 
dans lequel ta couche exteme (8) est en biomateriau poreux. 

10 - Implant artificiel selon I'une quelconque des revendications 
precedentes dans lequel la couche interne (7) est en biomat6riau resistant a 
I'incrustatlon dans I'urlne. 



wo 98/35633 




1/5 



PCT/rR98/00200 




FIG_1 



wo 98/35633 



PCT/FR98/00200 



3/5 



■1 

•5 



FIG_4 



- wo 98/35633 PCT/FR98A>0200 

4/5 



FIQ_5 



INTERNATIONAL SEARCH REPORT 



A. CLASSIFICATION OF SUBJECT MATTER 

IPC 6 A61F2/04 



According to IntBmational Patent Classlf (cation (IPC) or to both national dassifteation and (PC 



Interr l oj Applleatfon No 

PCl^h 98/00200 



B. FIELDS SEARCHED 



Minimum documantatton searched (dasajficatbn system tollowod by claeaWicatton evmbolsl 

IPC 6 A61F 



Documentation searched oth«r than minimumdocumentatton to the extent that such documents are Induded In the fields aearched 



Electronic data baae consulted during the International search (name of data baee and. whara practical, search tarma uaed) 



C. DOCUMENTS CONSIPEREP TO BE RELEVAMT 



Category " 



A 



A 



Citation Of document, with Indicatloa where apprapriata, of the relevant paasagee 



UO 93 16659 A (MAYO FOUNDATION) 2 

September 1993 

cited tn the application 

see page 4, line 4 - line 13; figures 

see page 4, line 25 - page 5, line 6 

EP 0 372 311 A (GEN ELECTRIC) 13 June 1990 
see page 4, line 4 - page 5, line 3; 
f 1 gures 

FR 2 255 877 A (RHONE POULENC IND) 25 July 
1975 

cited In the application 

see page 2. line 25 - page 4, line 20; 

figures 



Rslevant to daim No. 



1.6,7,10 



1,10 



1,2,4 



I I Further documertta are listed in the oominualion of box C. 



|X I Parent family members are listed In annex. 



• Special categories of cited documents : 



"A- document defining the general alate of the art which ia not 
conaldered to be of particular relevance 

*£" eartlar document but pubDahed on or after the tntemationai 
f iUng date 

1" document which may throw doubts on priority cialm(a) or 
which la dtad to eatabliah the publication date of another 
citation or other special reason <as specified) 

*0" dccunr)ent refarringto an oral dtsctoaure, use. exhibition or 
other means 

document pubilahed prior to the intemattonai filing date but 
later than the priority date claimed 



T later document published after the international nBngdate 
or priority date and not in oonftict with the applicaUon but 
cited to understand the principie or theory underlying the 
Invention 

"X* documant of particular relevance; the claimed Invention 
cannot be conaiden^d novel or cannot be conaidered to 
involve an inventive step when the document is taken atone 

•Y* document of particular relevance; the claimed invention 

cannot be conaktoned to l^vo^e an inventive step when the 
document la connblned with one or more other such docu- 
ments, such combination being obvloua to a person aicuied 
in tho art. 

"A" document memt>er of the same patent family 



Date of the actual completion of theinternationai search 



27 May 1998 



Name arxj mailing addresa of the ISA 

European Patent OfTrae, RB. 6818 Patentlaan 2 
NL ' 2280 H\f RItBwiik 
Tel, (+31-70) 340-2040. Tx. 31 6S1 epo nl. 
Fax: <+31-70) 340-3016 



Data of maiOng of the fntemational search report 

08/06/1998 



Authorized officer 



Neumann, C 



Foan PCT/tSAai 0 (•«cond ah«»«) ( JUy 1908) 



n>aT»NATIONAL SEARCH REPORT 

...lormatton patsnt famfly m«mbor« 



Patent documeni 
cited tn search report 



tton on pa 



flication 
date 



WO 9316659 



02-09-1993 



EP 0372311 



FR 2255877 



13-06-1990 



25-07-1975 



Intern 

PCT/ 



AppllcaUon No 

8/00200 



Patent family 
m8(nber(s) 



Publication 
data 



us 


5370690 


A 


06-12-1994 


us 


4961747 


A 


09-10-1990 


DE 


68908114 


T 


03-03-1994 


OP 


1843675 


C 


12-05-1994 


JP 


2213340 


A 


24-08-1990 


AU 


7687274 


A 


24-06-1976 


BE 


823949 


A 


27-06-1975 


DD 


115574 


A 


12-10-1975 


DE 


2461627 


A 


10-07-1975 


DK 


681574 


A,B, 


08-09-1975 


FI 


374674 


A 


29-06-1975 


GB 


1489936 


A 


26-10-1977 


OP 


50106498 


A 


21-08-1975 


LU 


71571 


A 


20-08-1975 


NL 


7416695 


A 


01-07-1975 


SE 


7416325 


A 


30-06-1975 


US 


3953897 


A 


04-05-1976 


ZA 


7408159 


A 


28-01-1976 



Fonn PCT/13A/210 (patent ftmlly annox) (Aiy i©a2> 



RAPPORT DE R£CHERCHE INTERNATIONALE 



A. CLASSEMENT DE L'OBJETOE LA DEMAND 

CIB 6 A61F2/04 



PC"^^ 98/00200 



Selon la ctasamcatton Int&mattanalB <tea brBvete(CIB) ou k Is fo(a seton la ctassffteatlon natloralQ e( la CIB 

B. DQMAINES SUR LESQUELS LA RECHERCHE A PORTC 

Documentation minlmale oanfiuR4d(6yat6md d&cta«9Hlcatbn suivl (ia« symbol as de claasement) 

CIB 6 A61F 



Documentation consult^e autre qua la documanlatton minlmale dane la mesureoCi cea documenta reinvent daa domainea but tasquala a port6 ta rech«rche 



Basd da donn^ea ^lactronfqua oonoutt^ au cours de la ngoherche Imernationale (nomde la baea do donnaaa, at al celaaat r^aJisable. termee do rocherahe 
utUla^) 



C. DOCUMENTS CQNSIDERES CQMME PERTINENTS 





Idantmcatton daa documents cit^a, avecle caa dch^ant, rindfcatlondea paaaagas pertinents 


no, dee navendicattona vls^ea 


A 


WO 93 15659 A (MAYO FOUNDATION) 2 
septembre 1993 
cite dans la demande 

voir page 4, llgne 4 - Hgne 13; figures 
voir page 4, llgne 25 - page 5, llgne 6 


1,6,7,10 


A 


EP 0 372 311 A (GEN ELECTRIC) 13 Ju1n 1990 
voir page 4, llgne 4 - page 5, llgne 3; 
figures 


1,10 


A 


FR 2 255 877 A (RHONE POULENC IND) 25 

Jul net 1975 

cite dans la demande 

voir page 2, llgne 25 - page 4, llgne 20; 
figures 


1,2,4 


[ [ Voir la suite du cadra C pour la flnde la Hate des documente 


|X 1 Lea documents da famihaa da brevets aont Indlqu^aen annexe 


* Categories ap^daJaa de documenta citda: 

T" dccumeiTt ulWrtaur pubHd aprds la data da ddp6t imematlonal ou la 
•A" document ddflnfeaant fdtat g^^ral de lalachnique. non f^^H^ P^°"Sf atn'appartenenant paa ft Pdtat de la 

conaiddr^ comma partlcull«^remem pertinent SdL^^TntSJnT^^J^JtS? ^ """^"P* 
nr-m ^ _^ , , ^, ^ * , OU la Ineone constituarn la base da r Invention 
"E* document artt^rteur mala pitU k la data dad^6t international 

ou apr^a cette date ^ document particuli^rement pertinent; f invention revendfqu^e ne peut 
1 • Hnrr,mnr^ n«i,t«irtt i«t«r ..n rt«trtr» ».r ^^^M^^H^^ conaW6r6e comme nouvelte ou comme impliquant une activity 

autr»c«a«lonoupourun.raton3p.c.aMe.l,<,u-indiqu^, ''^M^^lSISSSSl'SSSISyK'S^e'^^ 
document aa rdfdrarrt k una divulgation oralet k un usage, k loraqua fa documerrt eat asaodd ft un ou plualeura autrea 
une expoeition ou tous autrea moyena documenta de mdma nature, catte comblnaldon 4tant 4vidante 
•P" document public avant la date de ddpOHnternatlonal. maia personna du metier 

poatdrtaurement ft la date de priorlid revendlqude document qui (alt partie de la mdme familleda breveta 


Date ft laquelle la racherclie interrtationata a ateerf active merv aclievde 


Data d'expddltton du pr^aent rapport de recherche IntemaUona to 


27 mai 1998 


08/06/1998 




Norn et adrease postale de i'admintstrattonchargae de la recherche Intemaitonale 
Office European daa Breveta. P.B. 5816 Patentlaan 2 
NL-2280HVRijsvtfijk 
TeL (+31-70) 340-2040. Tx. 31 651 epo nl. 
Fax: (+31-70) 340-3Q16 


Fonctlonnalre auiorkad 

Neumann , E 



FomuJatre PCT;ISA/21 0 (dauxJftm* taulle) OuUlet 1 992) 



RAPPORT DE RECHERCHE INTERNATIONALE 

Ren«etgn«ment8 ratatlfs at*, tnembres d^ftmllle^ de brevets 



Oocument brevet cit6 
au rapport de recherche 



late de 
publication 



Oem» 

PCT, 



^ntemationalo No 



Membre<5) de la 
famille de brevet^e) 



m 



8/00200 



Date de 
publication 



wo 9316659 



EP 0372311 



FR 2255877 



02-09-1993 
13-06-1990 



25-07-1975 



IK 


ao/uoyu 


A 

A 




IK 




A 

n 




ut. 




T 
1 




Or 


lo*toO/o 






Jr 




A 
A 




Alt 


7fiQ797i1 


A 


OA-^A— 1 07£ 


nr 




A 




UU 


1 1 CC7V1 
X XOD/H 


A 
A 




r\c 
[)t 




A 

A 




UN 


0013/4 


A Q 

A,B , 


Uo-uy— 19/b 


r I 




A 

A 


OO— nis— 1 07C 


GB 


1489936 


A 


26-10-1977 


JP 


50106498 


A 


21-08-1975 


LU 


71571 


A 


20-08-1975 


NL 


7416695 


A 


01-07-1975 


SE 


7416325 


A 


30-06-1975 


US 


3953897 


A 


04-05-1976 


ZA 


7408159 


A 


28-01-1976 



Fomtutaira PGT/ISA/210 (annax» fatnll«o de brevsti) Quilet 1992) 



